Secnetania de Politicas,
Regutaciin ¢ Tnstitatos DISPOSICION N- 0 L B 8
AN A7,

BUENOQOS AIRES, 79 ENE 2013
VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-021459-12-3 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ABBOTT
LABORATORIES ARGENTINA S.A. solicita la aprobacidén de nuevos
proyectos de prospectos para el producto LUPRON DEPOT 22,5 MG /
ACETATO DE LEUPROLIDA, forma farmacéutica y concentracidn:
INYECTABLE LIQOFILIZADO 22,5 mg, autorizado por el Certificado N°
38.507.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones NO: 5904/96 vy
2349/97.

Que a fojas 104 obra el informe técnico favorable de la Direccidn
de Evaluacién de Medicamentos.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO© 1.490/92 y del Decreto N° 425/10.



Regutacion e Tnotitatos 0 4 6 8
AUNNAT.
Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULQO 19, - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 47 a 70,
desglosando de fojas 47 a 54, para la Especialidad Medicinal denominada
LUPRON DEPOT 22,5 MG / ACETATO DE LEUPROLIDA, forma farmacéutica
y concentracién: INYECTABLE LIOFILIZADO 22,5 mg, propiedad de la
firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A., anulando los anteriores.
ARTICULOQO 29°. - Practiquese la atestacidn correspondiente en el Certificado
NO 38.507 cuando el mismo se presente acompafado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.
ARTICULO 3°, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién conjuntamente con los prospectos, girese al Departamento de
Registro a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,
Archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO
LUPRON DEPOT 22,5 mg LISTA N° M356

ACETATO DE LEUPROLIDA
Inyectable liofilizado - Expendio bajo receta - Industria Japonesa
COMPOSICION

Cada frasco ampolla contiene: Acetato de Leuprolida 22,5 myg; Acido politdctico, 198.6 mg, D-Manitol, 38.8 mg. Cada
ampolla de diluyente contiene: Carboximetilcelulosa sodica, 7.5 mg, D-Manital, 75 mg; Polisorbato 80, 1.5 mg; Agua pa-
r& inyectables c.$. y Acido acético glacial para pH.

T P CA
Potente inhibidor de la secrecion de gonadotrofinas con supresidn de la esteroidogénesis ovarica y testicular.

INDICACIONES

Lupron Depot 22,5 mg. (3 meses) esta indicado para el tratamiento del cancer avanzadg de prostata. Esto ofrece una
altemativa para el tratamiento del cancer de prostata cuando la orquiectomia:ola administracién de estrégenos no estan
indicadas o no son aceptadas por el paciente. En estudios clinicos, la seguiidad y eficacia del Acetato de Leuprolida
para Suspension Depot no difiere de la dosificacion inyectable subcutanea diaria.

FARMACOLOGIA CLINICA

Farmacodinamia: El Acetato de Leuprolida, un agonista dea hormona: liberadora de gonadofrofina, s un potente in-
hibidor de la secrecion de gonadofrofinas cuando se lo adtmmsham foritya continua y a dosis terapéuticas. Estudios en
animales y seres humanos indican que después de una estimiilagién-inicial, la administracion crdnica de Acetato de
Leuprolida produce la supresion de a esteroidogénesis ovarica y fesficular, Este efecto es reversible una vez intermim-
pido el tratamiento. En seres humanos, la administracién de.Acetafo de Leuprolida produce un incremento inicial en los
niveles circulantes de la hormena luteinizante y de la hormona foliculo-estimutante, fo que lleva a un aumento transitorio
en los niveles de los esteroides gonadales {testasterona y dihidrotestosterona an los hombres, y de estrana y estradiol
en las mujeres premenopdusicas). Sin embargo, ka administracién continua de Acetato de Leuprolida reduce los niveles
de la hormona luteinizante y de la foliculo-estimulante, as( como de los esteroides sexuales. En los hombres, la testoste-
rona se reduce a los niveles de castracién o prepubsrdlés. En las mujeres premenaopéusicas, los esirdgenos se reducen
a los niveles posmenopausicos. Estos cambios horrnmaiesse producen dentro del mes de iniciado el tratamiento con el
farmaco a las dosis recomendadas.

Farmacocinética: E| Acetato de Leuprolida no es active. guando se lo administra por via oral. La biodisponibilidad de
este agente después de la administracion subcutinea’£a similar a la de la administracion intramuscular.

Absorcién: Una concentracién pico media plasimética de 48.9 ng/ml fue observada después de 4 horas de una sola
inyeccidn de la formulacion Depot-3 meses de Aeetato de Leuprolida. Esta luego declind a 0.67 ng/ml a las doce sema-
nas. El Acetato de Leuprolida parecio ser liberado a un ritmo constante después del comienzo de los niveles de estado
constante durante la tercera semana después de la administracion, brindando concentraciones plasmaticas constantes
durante el intervalo de administracidn de 12 semanas. Estuvieron presentes niveles detectables de Leuprolida en todos
los puntos de medida en todos los pacientes. El incremento inicial, seguido por una declinacién a un nivel de estado
constante, fue similar al patrén de liberacion visto con la formulacién mensuai.

Distribucion: El volumen de distribucién medio a estado constante de Acetato de Leuprolida luego de la administracion
de un belo intravenoso a varones voluntarios sanos fue de 27 litros. La union a protefnas plasmaticas humanas in vitro
oscild entre 43 y 49%.

Metabolismo: En hombres voluntarics sanos un bolo de 1 mg de Leuprolida administrado IV reveld gue el clearance
sistémico medio fue de 7.6 litrosthora, con una vida media terminal de eliminacion de aproximadamente 3 horas basa-
das en un modelo de dos compartimientos, Las concentraciones plasméticas del principal metabolito (M-1) medidas en §
pacientes con cancer prostatico a los que se les administré Acetato de Leuprolida en suspensién Depot alcanzaron una
concentracién maxima 2 a 6 horas después de la dosis y fue aproximadamente el 6% de la concentracion pico de la
droga madre. Una semana después de la dosis Ias concentraciones plasmiticas medias de M-t fueron aproximadamen-
te el 20% de las concentraciones medias de Leuprolida.

Excrecién: Luego de |a administracion de Acetato de Leuprolida suspension Depat 3.75 a 3 pacientes fue recuperada
menaos del 5% de la dosis como droga madre ¥ metabolito M- durante 27 dlas.
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Poblaciones Especiales: No se ha determinado la farmacocinética de Ia droga en pacientes coh disminucién de la fun-
cién renal y hepética.

OGIA - FORMA DE ADMINISTRACION

General: Lupron Depot debers ser administrado bajo supervisién médica. Como ofras drogas administradas por inyec-
cién los sitios de la misma deben variarse periddicamente. Una vez reconstituida, la suspensitn debe descartarse si no
se emplea inmediatamente.

Guia de administracion: Reconsfituir las microesferas inmediatamente antes de la administracion y administrar coma
una (nica inyeccitn intramuscular gada tres meses. Debido a las diferentes caracteristicas de liberacién, no se debe
administrar una fraccion de la formulacién Lupron Depot 22,5 mg -3 meses- pues no es equivalente a la misma dosis de
la formuiacién mensual,

Instrucciones de Adminlistracién: Las microesferas liofiizadas deben ser reconstituidas y administradas cada 3 me-

sas cOMo una (nica inyeccion intramuscular de acuerdo, con las siguientes instrucciones.

1. Empleando una jeringa con aguja calibre 22, extraer 1,5 mi de la ampolla de diluente & Myectarlo al frasco-
ampolla (se proporciona mas diluente del necesario debiendo descartarse cualquier sobrante).

2. Agitar bien para dispersar totaimante las particuias hasta obtener una suspeusm homogénea. La suspensién
ofrecera un aspecto lechoso.

3. Vaciar todo el contenido del frasco-ampolla a la jeringa e inyectar en el momecﬂe de Ig reconstitucidn. A pesar
de que la solucién ha demostrado ser estable durante 24 horas;después de, surreconstitucion, se deberd des-
echar la suspensién no empleada inmediatamente, debido ame el Prixucto-no contiene conservadores.

CONTRAINBDICACIONES

Lupron Depot esta contraindicado en pacientes con conocida’ ﬁlmnsnmﬁad al Acetato de Leuprolida, a nonapéptidos
similares o a cualquiera de sus excipientes Se han informido cas68 Gidlados de anafilaxia con fa formutacién mensual.
Ei Acetato de Leuprolida no debera ser administrado a paclenl:es onrisangmdo vaginal anormal no diagnosticada.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Durante |a etapa inicial del tratamiento, 1aé gonadotrofinas y esteroides sexuales se elevan por encima del nivel basal
debido al efecto estimulante natural del medicamento. Por lo tanto, es posible que se observe un aumento de los signos
¥ sintomas ellnicos (véase Farmacoicgla Clinica). Dgrante las primeras semanas de tratamiento, ios signos y sintomas
preexistentes pueden empeorar. La exacerbacién deff _':sintomas puede derivar en pardlisis con o sin complicaciones
mortales. '

Densidad mineral osea: Pueden producirse cambios en. Ia;dQnmdad mineral ésea durante cualquier estado hipoestrogé-
nico en las mujeres y en el tratamiento prolengado pamtcancer de prostata en los hombres. No se dispone de datos
respecto de la reversibilidad después del refiro d___ ' de 1 suprolicla en hombres.

Convulsiones; Se han observado convulsmnes B ormes posteriores a la comercializacitn en pacientes tratados con
Acetato de Leuprorelina. Estos incluyeron pacientes mujeres y nifios, pacientes con anlecedentes de convulsiones, epi-
lepsia, trastomos cerebrovasculares, ancmalias del sistema nervioso cenfral o tumones y pacientes fratados con medi-
Caciones concomitantes que han sido dsociadas con convulsiones taies como e Bupropion e ISRS. También se han
informado convulsiones en pacientes sin las condiciones anriba mencionadas,

Cancer_de prostata: Durante las primeras semanas de tratamiento, el Acetato de Leuprolida, como otros agonistas
LHRH, aumenta los niveles séncos de 1a testosterona aproximadamente un 50% por encima del valor basal. Durante las
primeras semanas de tratamiento con Acetato de Leuprdlida puede desamoliarse, ocasionalmente, empeoramignto tran-
silorio de los sintomas o ia aparicién de signos y sintornas adicionales de cancer de prostata. Un reducido nimero de
pacientes puede presentar un aumento temporario del dolor 9se0, el que puede ser tratado sintorméaticamente. Como
con otros agonistas LHRH, se observaron casos alslados de obstruccion ureteral y compresion de la médula 6sea, lo
que puede conbribuir a fa pardlisis con o sin complicaciones fatales. En pacientes de riesgo, se podra considerar iniciar
la terapéutica con inyecciones diarias de Acetato de Leuprolida durante las primeras dos semanas para facilitar la sus-
pensién del tratamiento. Los pacientes con ilesiones vertebrales metastasicas y/o con obstruccion de las vias urinarias
deberan ser estrachamente confrolados durante las primeras semanas de tratamiento.

Han sido reportados hiperglucemia y un riesgo elevado de desarrollar Diabetes, en hombres recibiendo agonistas
LHRH. La hiperglucemia puede representar ei desarrollo de Diabetes Mellitus o agravamiento det control de glucemia en
pacientes con diabetes. El nivel de glucemia y/o hemoglobina glicesilada (HbA1c) debe monitorearse periddicamente en
pacientes que reciben agonistas LHRH y seguir Ias practicas habituales de tratamiento para hiperglucemia o diabetes.
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Un elevado riesgo de desarrollar infarto de miocardio, muerts sibita de origen cardlaco y ataque cerebral han sido re-
portados en asociacion con el uso de agonistas LHRH en hombres. El riesgo impresiona ser bajo basado en los OR
(Odds ratios) reportados y debe ser evaluado cuidadosamente junto a los factores de riesqo cardiovascular cuando se
opte por un tratamiento para pacientes con céncer de prostata. Los pacientes que reciben agonistas LHRH deben ser
mouitoreados para sintomas y signos sugestivos de desarrollar una enfermedad cardiovascular y deben tener un se-
guimiento de acuerdo a la practica clinica habitual.

Efecto sobre el intervalo QT/QTe: Se ha observado una prolongacion del QT durante la terapia a largo plazo con priva-
cién de andrdgenos. El médico debe considerar si los beneficios de una terapia con privacién de andrdgenos son mayo-
res a los polenciales riesgos en pacientes con Sindrome de QT prolongado congénito, anormalidades electroliticas, in-
suficiencia cardiaca congestiva, pacientes tomando medicacién antiarritmica clase IA (por ejemplo: quinidina, procaina-
mida)} o clase HI (por ejemplo: amiodarona, sotalof)

Pruebas de laboratorio; Debers controlarse la respuesta a Acetato de Leuprolida mediante dosajes de los niveles séri-
cos de testosterona y del antigeno prostatico especifico, En la mayorfa de los pacientes, los niveles de testosterona au-
mentaron sobre los basales durante la primera semana, disminuyendo posteriormente hasta-los niveles basales o por
debajo hacla el final de la segunda semana de tratamiento. Se alcanzaron niveles de castracion en 2 a 4 semanas y una
vez obtenidos se mantuvieron mientras los pacientes continuaron reclblendo Sus myeccuones puntualmente

mensualmente durante 3 meses (tan bajo como 1/300 dedaasis gneneugt‘mhmada para humanos) caus6 atrofia de los
6rganos reproductivos y supresion de la funcion reproduckiva: Dichos estidios no demostraron evidencia de potencial
mutagénico. Los estudios clinicos y farmacoldgicos con Aoe,t_atq dprolida y analogos similares han demostrado una
completa reversibilidad de la supresion de la fertilidad cuandb se intéfrumpié el farmaco después de una administracion
continua por pericdos de hasta 24 semanas.

CCIONES MEDICAM
No se han realizado estudios de interaccion fanmmeménca droga-droga con Acetato de Leuprolida en suspension De-
pot Sin embargo, debido a que el Acetato de Leupratida es un péptido principalmente degradado por la peptidasa y no
por las enzimas del citocromo. P-450 segun estudios ycificos, y a que ia droga se liga s6io en un 46% a las proteinas
plasmaticas, no serfa dable esperar que:se produzcan iMgtacciones famacologicas.

Inferacciones entre fanmacos/andlisis de_laboratorio: la%mnstracubn de Acetato de Leuprolida Depot a mujeres pro-
voco una supresion del sistema hipofisc-gonadal. Las A nonmal habitualmente se restablece dentro de los 3 meses
de la suspension del tralamiento con EUPRON Dagx r lo tanto, los resultados de los analisis diagnésticos de la fun-
cién hipofisaria gonadotréfica y gonadal realiz nte el tratamiento y hasta 3 meses después de la suspension del
Acetato de Leuprolida Depot pueden llevar & interpretaciones falsas.

REACCIONES ADVERSAS
Los siguientes eventos adversos cominmente estan asociados con las acciones fammacoltgicas del Acetata de Leupro-
lida sobre la esteroidogénesis:
lasi nigna, maligna y no ificada (inclu uistes li : exacerhacién del tumor de pristata, agra-
vamiento del cidncer de prostata.
Trastomos metabdlicos v nutricionales: avmento de peso, pérdida de peso
Trastomos psiquidtricos: pérdida o disminucién de la fibido, aumento de la libido.
Trastomos del sistema nervioso: cefalea, debilidad muscular.
Trastomos vasculares: vasodilatacién, sofocos, hipotension, hipotensidn ortostatica,

Trastomos de piel v tejido subcutdneo: sequedad de la piel, hiperhidrosis, erupcion cuténea, urticana, crecimiento anor-
mal del vello, trastomo capilar, sudores noctumnos, hipotricosis, trastormo de la pigmentacion, sudor frio, hirsutismo.
Trastormos del aparato reproductor y mamas: hiperestesia mamaria, disfuncién enéctil, dolor testicular, agrandamiento
mamario, mastodinia, dolor prostitico, inflamacién del pene, trastorno del pene, atrofia testicular.

Trastomos generales y en el sitio de la admini ion: sequedad de las mucosas

Estudios complementarios: aumanto de PSA, disminucién de la densidad 6sea
Dra. Maria Alejandra BRanc Aahlgéntz’xmda . a
Co-Directora Técnica ‘l‘éc:llca
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Exposicidn prolongada (6 a 12 meses): diabetes mellitus, intolerancia a la glucosa, aumento del colesterol total, aumen-
to de LDL, aumento de triglicéridos, ostecporasis,

Experiencia clinica y post-comercializacion: La siguiente seccion presenta los eventos adversos observados en estudios
clinicos o en |a experiencia post-comercializacion. Cancer de préstata: En la mayorla de los pacientes fos niveles de
testosterona aumentaron por encima det valor basal durante a primera semana, disminuyendo posteriormente al imite
nommal o por debajo de éste al finalizar la segunda samana del tratamiento. La exacerbacién potenciat de los signos y
sintomas durante ias primeras semanas de tratamiento puede ser un factor preocupanis en pacientes con metastasis
vertebrates y/u obstruccion urinaria o hematuria, que de agravarse, podrian desencadenar problemas neurologicos tales
como debitidad temporaria yio parestesia de ios miembros inferiores o empeoramiento de los sintomas urinarios (véase
Advertencias y Precauciones). La Tabla 1 presenta todas las reacciones adversas al medicamento (RAM) y las frecuen-
cias {muy comun {21/10); comin (217100 a <1/10); infrecusnte (21/1000 a <1/100) desconocido (no sa ha.podido estimar
la frecuencia con los datos disponibles)] de los estudios clinicos en cancer de préstata y de a experiencia post-
comercializacion. Un espacio en btanco indica que no se cbservd la RAM en esa categorfa en particutar.

Tabla t: Cancer de Prostata

22 5 mg (ME1-583, M91-853, n =94) | Post Comarcializacion
Clage da sisterna orgénico Término preferido Frecuencia . . Frecuencia
infecciones e infestaciones Infeceién _ Dezconocido
Rinitia " LGomin
infecitn urinaria ' ' Descanocido
Faringitis : . Corin Desconockio
Neurnonla " Comfin Desconockio
Tumores b"o’;'g:’n"; '"uz“g"‘ yno Cancer de piel - S Desconockio
Trastomos del sistemna hemolinfético Lsucopenia Comuin
Anemic Comiin Dosconocids
Trastornos del sistema inmunitaro Reaccitn anafilsctica Desconocido |
Trastomos anddcrinos Bocio ' Desconocido _
Apoplejls hipofisaia ' Desconocido
Trastornas rretabdlicos y nuticikonales | Anorexia Comun
Diabetes mellitus - Desconocido
Aumento dei apetito Comiln Desconocido
\ Hiperglucamia - o Comn
Hipoglucamia L Desconocido
Deghidratacion Comuin Desconocido
| Hiperiipidemia Comiin Descanocido
Hipercolestarolemia . Comin
iperfostetemia o "
Hipoproteinemia . Dy cido
Trastornos paiquidtricos Dhatimias Dasconacido
Nervicgisms Comiin Desconocklo
Disminucién de la libido Comin
| Aurnento de la libida Deaconocido
Pérdida da la tibido
| Insomnio Comiin Descanocido
Trastomos del suefio Desconocido
Deprasién Comin Desconocido
Ansiedad Comiin Daaconocido
Delirio Comin Dasconockio
Ideas sukidas Desconocido
intento ge auicidio Desconocido
Trastomas del sisterna nervioso Mareos Comun Desconocido
Cofalea Comin Desconocido
Parestesla Comuin Das cido
Letargo Desconockdo
Somnolencia Comin
Trastomas de la memoria Desconocido
Disgeusia Desconocido
Dra. Marla Alejandra Blanc 4/\?0 m i
Co-Directora Técnica
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22 5 mg (M91-563, M81-653, n=94) | Post Comerdializacidn
Class de sisterma organico Témming preferido Frecusncia Frecuencia
Hipoestesia Com@n Deaconocido
Sincope D Ko
| Migrafa Cormin
Hiperionta Comiin
Ataxa Cormurn
Hipogquinesia Comin
Neuropatia perifénica Desconocido
Accidente cerebrowvascular Desconocida
Pérdxia del conocimiento Qumnoddo
Alaque isquémico transitorio Dexzconocido
Parilisis Pesconocida
Neuromiopatia : . Descanocida
Conviulsiones Desconocida
Trastomos oculares Visidn bornesa Dascanocido
Trastomos oculares . . Descanocido
Detarioro visual _- Confin’ ' Desconocido
Ambliopia " Gomon_ Descanocido
XeroRalmia .. Comgn . Desconackio
Trastomos del olde y [aberinto Vértigo ' . Comdn
Tinnitus o - Comyn Desconoclda
Trastomos auditivos . o Desconoclde
Trastomos cardiacos Insubciencia candiaca congestive | ' Desconocido
Arritia } i Comiin Desconocide
Infartc de miocandio Dasconocido
| Angina de pache Desconacida
Taquicardls D cido
Insuficiencia candiaca Comiin
Bradicardia Comun Desconocido
Trastomos vasculares Vasodllatacion _ Muy comin
Angiopatia -
Linfedama - o Comtin Desconacido
Hiperterision T Cormuin Desconocide
Flshitis e Desconecida
Trombosis RENT Desconacida
Hipotensién L. Coriin Desconocida
Hipatensitn ortostatica Couin
Véirices venokas Comin Descanocido
Trastomos respiratorios, tordcicos y | Frote plawral Desconocide
mediastinicos Fibrosis pulmonar Deaconocide
Epistaxis Comin Desconacido
Disnes Comun Desconaciio
Hemoplisis Descanocida
Tos Comiin Desconocido
Derrame pleurai Comudn Desconocida
Infilracion pubnonar Daaconocido
Trastomo respiratorio Desconacida
| Congestién sinusal Desconocido
Embolia puimonss Desconackio
Enfermedad Pulrmonar Inbersticial Dasconocido
Trastomos gastointestinales Constipaciin Comin Dasconocido
Nauseas Comiin Descanocido
Viwnitos Comin Dasconocido
Néysoas y vomitos Comiin
Hamomapia gastrointestinal Desconocido
) Distenaién abdominal Comin Desconocido
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Fax 54 17 4229 4306

22,5 mg {M91-583 M91-653, n = 54) | Post Comercializacdn |
| Clase de sisterna orgénico Término preferido Frecuencia Frecuencia
Digrea Comin Desconocido
_‘Dni;fagia Deasconocikio
Dispepsia Comin
Xerostomia Comin Dasconockdo
Dolor abdominal Camun
Ulcera ducdenal Comtn Desconocido
Trastomo ancrectat Comiin
Trastomo gastrolMesting Desconocido
Ulcera péptice Descenocido
Péiipt rectal Desconocide
Trastornos hapatobiliares Funcion hepética anomal Desconocido
Idericia Deasconackio
Dafo hapdtico severo Desconocido
Trastomos de piel ¥ tejido subcutdnea | Alopecia Dasconacido
Equimosis . Desconuciio
Erupeitn cutdnea _ o Comf. Desconockio
Erftena macudopaputar_ " _Gomon__
| Sequedad de ia piel .. Goayin Desconocido
Raaccién de fotcsensiblidad L Dasconocido
Urticaria L Desconocido
| Hiperhidrosis ._Comin
Demnatitis Desconockio
Crecimiento anomal det welle Desconockio
Prurito Corniin Dasconocido
Decoloracion de 1a plet Comiin
Trastomo de la-pigmentacién Desconocido
Lesién cutfnes Desconockio
Traatomos musculoasquetéticon ¥ det | Dolordgec Comiiin
tejido conectivo Mialgia Dasconocido
Tumetaccion Sspg Desconockio
Arr.rg@gla' - Comiin Desconockdo
Astraigla Muy comiin Descodocido
Domsaigla Cormin
Artritis L Comiin
| Debifided muscular~ - Comun
Fasciculacion. muscular Comtin
Espondilitis anguiidsants Desconocido
Terosinovitis b cido
Trastornos rengles y urnarios Incontinencia utinaria Desconocido
Diguria Cormdn
Polaquiuna Comun Desconocido
Urgencia miccisnat Camtin Desconocido
Hematuria Camin Derconocido
Nictura Comiin
Retoncidn uringria Corndn
Espasmo vesical Desconocida _
Trastormo de lag vias urinarias Desconocido
Obstrucciin de las vias urdnarias Desgconocide
Trastomos dat aparato reproductor y Ginecomastia Comiin Desconocido
mamas | Hiperestesla mamaria Desconocido
Disfuncidn enéctil Comun
Atrofia testicular Muy comtin Desconockie
Dotor testicidar Desconocido
Mastodinia Comtin Dasconocido
Dolor pélvico Comiin
4
Dra. Marla Alajandra'Blanc Dra. Man& ﬁ

a Abbott



CCDS 03871012 Rov. Noviembre 2012 7
Abbott Labioratories Argenting 5.4, Tel, 54 11 5¥76 7HD
Ing. E. Butty 240 13° Fiso C1001ARR Fax 54 116776 7217
Ciclart Autonome de Buenogs Ares
22,5 mg (M91-583, M91-653, n =94} | Post Comerciailzacién
Clage de gisterna omganico Ténming praferido Frecuencia Frocusncia
Trastomo testicular Comin Desconocldo
inflamacién del pene Desconocido
Trastomo peniano Comin Desconocido
Dolor prostatico Dasconacido
Trastornos generales y &n & sitio de Dolor Muy comun Desconocido
admanistracién Dolor toréicico Comin
Edermna Desconocido
Edema perifénco Comin
Astenia Conmiin Deaconocido
Pirgxia Conmdn _Desconocldo
Reaccidn en sl sitic de la myeccit Comuin Deasconacido
Inflamacitn an el siio de la inyeccion Degconocido
Masa en ol sitio de la inyeccién Comin
Dolor en el sitio de la inyecclon Muy comiin Desconocida
Induracion en el stk de la imyaceion Desconocido
ggzcasomﬁlsnslsﬂiodslainp& Desconocido
Hamatoma en & shio de la inyescidn Desconacido
Escalofrios . Cerin Desconacida
Nodulos o Descanocido
Sed _-Comiin Desconocido
| Hipotsrmia Comin
Inflamacién Desconocido
Fibrosis pélvica Desconocida
Estudios complementarios Elevacion de la urea an sangre Desconocido
Elevacion de. urlmmh Desconacido
Elevacion da cmnﬁaamla Desconocido
Elevacion do caicemis - Desconocido
Elevacion de alani mﬁantmmfara .
aa.'bri."r na Conmuin
Ebdmg;_rgmma anurmai‘. Lo Desconocido
| Signos ECG de Eguemia m% Desconocido
Prushas de la funcién Comdn Deaconacida
Disminucién de M; Comin Desconocido
Digminucin da - Comiin Deaconocido
Elevacion dal sl dé leucocitos Comiin Desconacido
Disminucion defirecuento de lsucocitos Desconocida
wnmﬁéhﬁ-dﬁ tromboplasting en ssn- Comin
Tietnpo de protrombina projongado Desconocido
Tiempe da t lostina parcial acti- . .
vada‘;olongw pa Deascanacido
Elevacitn de trangsaminasas Descanocido
Soplo cardlaco Dasconocido
Ei::dmn do lipoproteinds da baja den- Desconacido
Elevacion de trighceridemia Dasconacido
Elevacitn de bilimubinemia Desconocido
Lesidh, intwdicacidn y complicaciones Fractura de columna D ocido

de provedimiantos

SOBREDOSIS

No hay ninguna experiencia clinica de los efectos de una sobredosis aguda de Acetato de Leuprolida Suspension De-
pot. En estudios en animales, dosis aproximadamente 133 veces la dosis recomendada en seres humanos produjo dis-
nea, disminucién de la actividad e irritacion local en el sitio de la inyeccion. En casos de sobredosis, se recomienda es-
trecho monitoreo de los pacientes y tratamiento sintomatico y de apoyo.

Drva. Maria Alejandrh Blant
CoDireciora Técnica
Atk ipocinten Agantina S.A

Flarta ndustial. &y, Malertin Vergara 7980
B1BOELE , Ing. Allan. Florencis Varela, Bs. As. Argerting

(e

Fa: 54 11 4729 47%i5
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Sl ActdnoTa ce Buenos Aires

* Hospital de Padiatria Ricarde Gutigrrez (011) 4962-G666 / 2247.

« Hospital A. Posadas (011) 4654-6648 / 4658-7777

s Hospital General de Agudos Dr. J. Femandez (01%) 4801-5555 / 4801-7767

« Hospital de Pediatria Pedro Elizalde {ex Casa Cuna) (011} 4300-2115

« Hospital de Clinicas José de San Martin (011) 4961-5452/6001/6004/6034/6046.
PRESENTACION
Lupron Depot 22,5 mg se presenta en estuches conteniendo un frasco-ampolla de microesferas liofilizadas estériles de
Acetato de Leuprolida incorporade en un copolimero biodegradable de los acidos tactico y glicotice, con su correspan-

diente diluents, una jeringa descartable con 2 agujas calibre 22G y una toallita embebida en alcohol. Al mezclarse con
1.5 ml de diluente, Lupron Depot se administra como una (nica Inyeccidn cada tres meses.

CONSERVACION

E! frasco-ampolla de Lupron Depot y la ampolla dei dudente pueden conservarse a temperatura ambiente, por debajo
de 25°C. Proteger de [a luz. No es necesario refrigerar. No congelar.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADO&&EL A‘LGANBE DELOS NMINOS
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. Cemﬂmdo 38'507

Etaborado por Takeda Pharmaceutical Company Lid., Osaka, Japén - i 'd}smbuido por Abbott Laboratories

Argentina S.A - Ing. Butty 240 —Piso 13- (C1001AFB) Ciudad Autdr _ nenos;Aires - Planta Industrial: Avda. Va-

lentint Vergara 7989, (B1891EUE} Ingeniero Altan - Partido.de Florer aréld; Provincia de Buenos Aires, Argentina,
Directora Técnica: Monici i i

Facha de ttima mv!s:én MMembm 2012
Aprobado parDa‘spasfcion

i
Dra. Nharia Alejandra Blanc Dra. Ménida-Yoshida

Co-Drtectora Técnica Diraghdra Técnica

Alhattiabosaianes Aantina S.A, Tel. jes Argenti
Planta Indfustnai Av. Valentn Vergara 7983 Fax: &4 11 4229 4366 Abett

S143150E, Ing. Man Florenoio Varsis, Bs As. Arcenuna
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